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Tiến sỹ Vũ Tuấn Cường, Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế cho biết vừa ký
ban hành danh mục 335 thuốc sản xuất trong nước được cấp giấy đăng ký lưu
hành tại Việt Nam đợt 212.

Trong đợt công bố danh mục thuốc cấp mới, gian hạn giấy đăng ký lưu hành
mới nhất này có 335 thuốc sản xuất trong nước, còn lại hơn 160 thuốc tương
đương sinh học. 

Trong số này có 329 thuốc sản xuất trong nước được cấp giấy đăng ký lưu hành
tại Việt Nam hiệu lực 5 năm; 6 thuốc sản xuất trong nước được cấp giấy đăng
ký lưu hành tại Việt Nam hiệu lực 3 năm.

335 thuốc sản xuất trong nước được cấp giấy đăng ký lưu hành tại
Việt Nam

Cục Quản lý Dược yêu cầu cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách
nhiệm: Sản xuất thuốc theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng ký với Bộ Y tế và
phải in hoặc dán số đăng ký được Bộ Y tế Việt Nam cấp lên nhãn thuốc.
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Chỉ được sản xuất, đưa ra lưu hành các thuốc kiểm soát đặc biệt khi có Giấy
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm
soát đặc biệt phù hợp với phạm vi hoạt động của cơ sở đáp ứng quy định tại
khoản 5 Điều 143 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ
quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược.

Ngoài ra, thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định
tại Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 4/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định
về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Thông tư số 03/2020/TT-BYT ngày
22/1/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư
11/2018/TT-BYT quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Cục Quản lý Dược yêu cầu cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc cập nhật nhãn
thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông tư số 01/2018/TT-
BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi nhãn thuốc, nguyên
liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc trong thời hạn 06 tháng kể từ
ngày ký ban hành Quyết định này, theo hình thức thay đổi, bổ sung giấy đăng
ký lưu hành thuốc.

Phối hợp với các cơ sở điều trị để thực hiện theo đúng các quy định hiện hành
về thuốc kê đơn, theo dõi an toàn, hiệu quả, tác dụng không mong muốn của
thuốc trên người Việt Nam.

Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện hoạt động trong thời gian
hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trong trường
hợp không còn đáp ứng đủ điều kiện hoạt động, cơ sở đăng ký phải có trách
nhiệm thực hiện thay đổi cơ sở đăng ký theo quy định tại trong thời hạn 30
ngày kể từ ngày cơ sở đăng ký không còn đủ điều kiện hoạt động.

Cùng với đó, cơ sở sản xuất thuốc phải bảo đảm các điều kiện hoạt động của cơ
sở sản xuất trong thời hạn hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên
liệu làm thuốc.

Thiên Trường (t/h) 

335 thuốc sản xuất trong nước được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam
https://thuonghieucongluan.com.vn/335-thuoc-san-xuat-trong-nuoc-duoc-cap-giay-dang-ky-luu-hanh-tai-viet-nam-a243097.html


